
Cartographie interactive des données de vie réelle au sein du cycle de vie du DM

Contexte et enjeux Données de vie réelle
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S'informer sur les référentiels disponibles
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Intégrer les données de vie réelle dans
l'évaluation des dispositifs médicaux

1.
2.

3.

Objectif de l'outil

Conclusion

Dossier de
gestion 

des risques

Evaluation
clinique

 Post-Market
Surveillance

Bases de données de santé

Le DM lui-même

 Remboursement

Pays concernés
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Apport des données de vie réelle pour l'évaluation des dispositifs médicaux par les fabricants

Données d'utilisation sur des DM
similaires pour prouver le bénéfice
clinique.

Où collecter les données ?

 Registres et  cohortes Feedbacks médicaux 

Revues de littératures

Des essais cliniques
Des données issues de la littérature sur les dispositifs
médicaux

Le règlement (UE) 2017/745 exige une évaluation clinique des
dispositifs médicaux (DM) pour prouver leurs bénéfices cliniques et
leur sécurité tout au long du cycle de vie. Elle peut se baser sur :
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Les données de vie réelle peuvent permettre de
combler les limites des essais randomisés contrôlés.

Utilités des données de vie
réelle

Facile d'utilisation &
précise

Accessible à tous

Gain de temps

Qualité de vie 
des patients

Effets indésirables,
incidents

Coûts des soins

Prise en charge et
sécurité du patient

Conformité
MDR (UE)2017/745

+
Respect du Règlement Général sur la Protection des Données RGPD

Coût élevé :
développement +

 suivi d'un DM

Population rejointe différente de la population cible
Réalité des pratiques de soins courants manquante dans
l'évaluation
Temps d'étude des DM trop court par rapport à leur durée de vie
Non prise en compte de l'amélioration de la qualité de vie des
patients

Ces essais cliniques comportent certaines limites :

L'évaluation clinique exigée par le règlement (UE) 2017/745 est réalisée sur l'ensemble du cycle de vie du DM et s'appuie sur les données de
sécurité et de performances issues des essais cliniques et peuvent être complétées par les données de vie réelle. Ces données représentent
un challenge pour les fabricants qui doivent les identifier, les récolter et les analyser tout au long de l'évaluation de leur DM. Cette
cartographie accompagnée de la liste des guides et de référentiels dédiés à ces données viennent accompagner les fabricants lors de ce
processus et les aide à mieux connaître leurs utilisations.

Exemples : Incidents sur les DM similaires
pour alimenter la gestion des
risques.

Incidents et les réclamations pour
alimenter la surveillance du
dispositif.

Données d'utilisation en vie
courante sur le DM pour accéder au
remboursement.

Liste de guides et de
référentiels des données de

vie réelle

Pour accompagner
l'utilisation des données de
vie réelle durant le cycle de

vie du DM

Organisme initiateur
 

HAS, EMA, MHRA, FDA,
Health Canada
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